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OceeTre: LR, 16 agosto 2002 n. 22, DGR n. 2501
del €& agosto 20040 medicina di
laboratorio; individuazione  requisit
specifici pEr l'accreditamento
istituzionale & modifica liste di verifica

L'Assessore alle pelitiche Sanitarie, Flavio Tosi, riferisce quanto segue ;

Fra i numerosi provvedimenti atiuativi della LR n. 22 del 16.8.2002, demandati alla
Giunta Regionale, rientra anche la definizicne dei requisiti specifici di accreditamente pier
la medicing di laboratonio, fatlispecie di stroftura prevista dal DGR, n. 2501 del
06/08/2004,

E' stato a tal fine costituifo, dali'Agenzia Socio Sanitaria del Veneto, un apposite gruppo di
lavore, del quale sono state chiamate a fare parte la Direzione regionale per | Servizi
Sanitarl, g, in rappresentanza delle Aziende sanitare del Veneto e dalle Associazioni delle
strutture ospedaliere @ ambulatoniali private [(Anisap, Aiop, Ars, Confindustria Veneto)
alcuni professionisti competenti in materia,

Il gruppo di lavers & giunto alla definizione e piena condivisione del requisiti specifici di
acereditamento, considerati validi per la valutazione della gualta delle strufture che
erogang prestazioni di medicina di laboratorio; essi song riportati nel documento allegato
(aliegato A} che si softopone all'approvazione della Giunta Regionale e che integra il
Manuale di atiuazione della L.R. n. 22/2002 approvato con D.G.R. n. 2501/2004.

In tale sede si ritiens aliresi opportuno rivedere le liste di verifica contenenti | requisiti
specifici di autorizzazione alfesercizio delle strufture di medicing di labaratorio, al fine dj
armonizzarle con gquelle relative ai requisiti generali delle strutture sanitarie e degli
ambulatori specialistici, anch'essi applicabili alle strutture di cui trattasi. Vengono a tale
fine eliminati, tra i requisitl organizzativi, quelli relativi al personale (madico e tecnico), gia
contenuti nelle liste relative ai requisili generali delle strutture sanitarie & degli ambulatori
specialistici,. Le nuove liste sono riportate nel documento allegato {allegato B) di cui si
propone l'approvazione.

Il refatore conciude la propria relazione e propone aifapprovazione dells Gianta Regicnale
il seguente proveedimento,
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LA GIUNTA REGIONALE

UDITQ il relatore, incaricato dellistruzione in argomento ai sensi dell'art. 33 — 2° comma
dello Statuto- il quale da atto che la strutiura competente ha attesiato I'avwenuta regolare
istruttoria della pratica, anche in ordlne alla compatibilitd con la vigente legislazione
regionale & statale.

VISTO il D.Lgs. n. 228/1999

VISTA [a legoe regionale 16 agosto 2002 n, 22

VISTA la D.G.R. n, 2501 del § agosto 2004

DELIBERA

1 di approvare | requisiti epecifici per Faccreditamente istituzionale delle strutture di
miedicina di laboratoric come risultanti dal documento allegate A, parte: integrante
del presente atto;

2 di approvare, per le motivazioni di cui slla premessa, la modifica delle liste di
verifica relative ai reguisiti specifici di autorizzazione sil'esercizio delle strutture di
medicing di laboratorio, come rsulta dailaliegate B, pare integrante del presents
atko,

3 di dare atto che, sulla base di quanto approvato con il presente prowwedimento,
Agenzia Regionale Socio Sanitaria provvederd ad aggiomare ed integrare, il
Manuale di attuazipne della LR, n, 22 del 18.8.2002, appravato con DGR, n,
2501 del 6:8.2004.

Sottoposto a votazione il presente provvedimento nsulta approvato con voti unanimi e
palesi.

IL SEG RIC
Dott.  Arfapi

£+ IL PRESIDENTE
On. Doft. Giancarlo Galan

IL COMMIE= "~'”'“J STRADRDINARIO

s!andcm la conformita aghl atti, a rego-
lare istruttoria e la compatibiita con la
\gente legislazione statale o regionale, FHCRETERIA REGIONALE

SAMITA E 80CIALE
DIREZIONE REGIONALE
PER | SERVIZI smrrim SEGRETARIO REGIONALE

IL DIREGENTE REGIONALE
Diati. Tivdano Martelln

ﬂ\-—-—
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LABORATORI DI AMALISI GLINICHE
REQIUISIT! DI ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE

FASE PREANALITICA

Codice | Esplicitazione requisito

A

Indicatori di risultato

Valutazione
D=60-100%:

pag, 1114 __ N y

Mote

g Accesso al prefisvo
Mefla documeniazions informativa per i pazienti @ per gl oparatori
f sanilan, che descrive le modalitd di accesso e i dirthi tulelati, song
riporiati almena;
v —  Sedi, orarl pralievo, modalitd di prenctazione 8 di acceltazione per il
ferribaria
- Indicaziane dei tempt medi di atesa per 'esecuziong: del prelievo
{distinti per punto pralievo) dall'arivo prasso 'accettazions
- Gadia orari o accetiazione prelevi per | reparti di degenza
- Sedi e modalita di accetiaziane per i prefievi eventualments esaguili
pregso alti puntl prelieve
- Bedi e modalitd di secettazions per gl esami urgenti
- Sedi efo installazioni per analisi decentrate (FOCT) per le quali @
definila. daifAzienda |la responsabilita o geslione da parie del
Laborataria,
Sedi & modafitd di pagamenta delle quaote di partecipazione adla
spesa
= Sedi e modalits di ritra refer

Aderenza del documenio &l requisii |
elancati (numern di requisit spetiat
Evidanza dalla distribuzione ded
documenio nelie sedi di pertinenza e
presso gli operator implicati (presenza del
documents. © i estratti - -flow-char.
checklist- inserll comungue a sislema
qualitay

Evidenza che le informazieni sono
reperibili anche nel sito WEB aziendale
(se disponibie)

| Elanca delle prestazion
| Mella documentazione informativa per | pazient e par gli operaion saniar
_ sanG rporkat almena:
- Elenco di kulte le prestazioni eseguite
- Definiziore dellesama urgenle ed elanco delle presiazioni wrganti
_{peerinteani & par astarnd)

Aderenza dal documendc ai requisiti
elencati {numera di requisiti rispettati)

Evidenza  della  diskribuzione del
documento nells sadi di perinenza @
pressn gl operatorn implicati (presenza del




ALLEGATO _A_ Dgru. 34 84 “aar =7 N0V:2000

[ [~ Elenco delie presiazioni evenfuaimenie esequite in "service”

- Elenco delle prestaziond eventualmente eseguite In sedi decentrate
[PECT) per ke quali & definita la responsabiits di gestione da parte
__. def Laborataria,
= o clascun elenco devono essere nportate le seguenti informazion
= g unia di misura
» il metodo ulitirzato
= | ternpo media di risposta {daiamivo in Laboratorio al rlascio dal
referto), distinguendo esami routinar, asami urgendi &d asami
eseguill in sedi decentrate (POCT],
» || galendario di aggiornamento periodico def documenta
= Quote di pertecipazions alla spesa, esenzioni e dirti tustelati

gualifd)

—  Ewidanza «<ha e informazidn  song

reperibili anche nel sito WEB aziendale
(s dispanibile)

— Evidenza che i servizio effatiua periodicl

contralli per valutare la comispondenza fra
tempi effeltivi di risposta dei referti ed i
temgi dichizrali nel documento

documents o di o eslati -Pow-chart,
checkist- inserifi comungue a sistema

Richigsia dagh esami
[ Mells documentazione informativa per gl operatori, che descrive le
| mepdalita di richiesia degli esami differenzigndo dows necassana intarmi
| ed esterni.’ sono riportati almeno:
~ lstruzion) per la compilazione gella rchiesta, tenendo conto che il
modulo di richiesta per (Mernl, caraceo o edatranics, ¢ 1a rmchiesta
per pazienti ambuiatariall (impegnativa) devona essar conformi akia
legislazione vigente, Le richieste devono riportare, ohbligatoraments,
|z seguenti Informazioni:
s identficazione univoca del pazienle, che deve comprendere data T
di nascita, sesso e, per gli utenti esterni, || - codice fiscabs.
e noma o altra idantificazione univoca dal medico richiedanie per
gl ulenti estem| (eschisl | casi di accesso diratta)
= nome-del medica nchiedente o afferenza per | pazienti internd “
« gzami nchiesti
= data della raccolia del camplone primarks
= tipo di campione primario & sede anatomica deli'oniging, guando
appropriato
» notizie cliniche quande appropriato (le lipologie disgnostiche e le
condizioni per-fa quali i laboeratorio richiede  obbligaioriaments
notizie cliviche devono essere esplicitate nel documenta)
| =  Modalith di identificazione dei camplond urgent!

- Ewvidenza dalla

~  Aderenza del documents a8l reguisili

elencati {numeno di requishi rispetiat)
dislribuzione dal
documeant nelle sedi di pestinenza &
presso gh operator implicati (presenza del
documente  © di estratli  -flow-chart,
checkisl- ingerili comunque a sistema
qualitay
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‘Modalta df Identificazione dei campiont per esami eseguil in sedi

decenirate (FOCT)

Modalith di registrazione e tracciabilitd dellz data e del'ora df
accettazione dei campioni in Labaratario

Modalitd di registrazione e traceiabilitd della data e delfora di
accetlazicne dei campioni per esami esequite in sedi decentrale

\POCT).

Criteri 0f accentabifitd delie richieste & modalitd da adottare per la
gestone di richieste non conformi

Muodaiita di accesso diretto (senza impegnativa) degli utenl estarmi
Procedura per la gestiona di eventuali richieste verbali di asami

Preparazione all'ssame a raccolta del campiong

Mella documentazions informativa per gh operaton, che descrive |
madalith per la preparazione del pazisnte, la raccolia e || rattamento dei
campioni primarl, sone riporiati almena:

Elenco provette e cantendor per ke diverse tipologle di test

Istruziani per |& modalith df preparazione del paziente

Informazioni ed istruzloni fornite & pazienti per la preparazione da
seguire prima delia raccolta del campione, eomprese copie dell
modulistica standardizzata con le istruzioni per | test che le
richiedano . (raccolta urine 24 ore, es. colturali, es fep,
spermiegramima, ecc.)

Istruzioni per le modalitd di prelievo (lpologia e quantts dal
campeong primario) e di raceolia o camploni bictagici divers!
Islruzion: per la conservazione e Vinvio dei  camplonl, inclusa
qualsiasi particolare  manipolazione necessaria tra momento o
raccolia & momenta di ricezione del |aboratorio (requisii per
trasporto, refligerazione, iscaldamento, trasporto mmediaty, scc.)
Istruziont par fe modalitd di prelieve (lipologia & guantiia del
campicne primario) per gh esami eseguiti in sedi decentrate (POCT)
Procedura di accetlaziona dei campioni & delle fchiests alfardve In
Laboratorio

Limiti tempoeali par 3 rchiests di esami aggiuntivi nefo stesso
camplong primario da parte del richiedents

Adaranza del documenio ai requisit
elencati {numeara di raquisiti rispetiati)
Evidenza  della  distibuzione  del
documento nelie sedi di periinenza €
presso gl operatori implicati (presenza del
documento. o i estratti -Aow-chart,
checklist- [nserii comungue a sistema
gualita)
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Madalita of acguisizions della liberateria per il trattamanto dei dabi
personali

Madulo per | consenss informato, guando applicabile

Istnezioni per Peliminazione sicura del materiale impregato per la
raccoila

Modalita & perlodicita del monltoreggio della conformita della raccolia
dizi campioni J

Modalia o disseminazione ed implementazione delle informazioni
prassc i responsabil defla racoolts dei campleni primas

Istruziomi per d Frattamenta di eventuali emergenze mediche
Presenza e mwodalita o gestions di farmaci o presidi medic da
ulitizzare nel casa di incidant 3 momento del prelievo

Modalita di gestione dal matertale di consumeo utilizzato nei cepln
prefevo

Modallta di gestions di apparecchiature presenti ned centrt pralieva
Procedure per la gestiona di emergenze informatiche che inabiitine i
sigtema di accettazione o il collegamantc: con il sistema informatico
| Laboratorio (quanda pertinente)

o

Tracciabilith del campione
E dispanibile una procedura di identificarione & rintraceiability dei
campicni nella guare sona riponat aimeno;

—

Madalitd utifizzate per garantye [a rintracciabilita dei canpioni
Maodalitd per ricondurra le aliguote al camgpicae onglnale primaric
Criteri i non-accettabilita  dei campioni  priman che, Senza
appropriata identificaziana, nan devana essene accetiali o procensati
Madalitd di gestions di eventuali cempioni primari non coretiamanta
identificatili, ma critici (instabiita degll analit, mon ripebbilitd, ecc)
Modalitsy di fracciabilitd per prélievi eseguiti In sedi decenirate
(POCT)

Modalits di gestions dei campiont con rchieste di esami con vakenza
medico legale [catena di custodia, modalitd df conservagzions, ecc.)
Modalita di gestione di campioni che devond sstere messi 8 parts
pear futur ssarmi (85 anticorpi antivirus, metabodti attinenti a sindromi

Adevenza del documento  al  requisit
elereati (numero di requisili nspattati)
Evidenza della disinbuzions del
documento nelle sedi di pertinenza e
presso gli aperatord imphcati (presenza del
documenta @ di estralli  -Pow-charl,
checklist- inserli comungue a  sistema
qualita)

e








































